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EVALUACION DE PERFORACIONES CORNEALES POR TOMOGRAFIA DE
COHERENCIA OPTICA.

Jesus Guerrero Becerril, Juan Arturo Ramirez Miranda.

Instituto de Oftalmologia Conde de Valenciana, Ciudad de México, México.

1. Resumen

Antecedentes: La perforacién corneal es una emergencia oftalmoldgica definida
como una solucién de continuidad en el espesor total de la cornea con un punto de
entrada y otro de salida en comunicacion con la camara anterior. Las etiologias de
esta entidad se pueden dividir a grandes rasgos en: 1) traumaticas y 2) no
traumaticas. Las causas no traumaticas a su vez se pueden dividir en causas
infecciosas y no infecciosas (relacionadas a la alteracion de la superficie ocular y a
enfermedades autoinmunes).

La tomografia de coherencia Optica de segmento anterior (AS-OCT) provee
utilidad cualitativa y cuantitativa para evaluar el segmento anterior. Las ventajas
incluyen: ser un estudio no invasivo, alta resolucion y de no contacto para evaluar
caracteristicas como: el tipo de material del cuerpo extrafo, localizacion, tamanio,
profundidad y en caso de existir una herida se puede evaluar la direccion y
profundidad exacta de las lesiones. 2

Justificacion: Determinar mediante AS-OCT swept source (Topcon®) las
caracteristicas de perforaciones corneales traumaticas y no traumaticas asi como
la relacion con la anatomia de la camara anterior (formada o estrecha). No existe
suficiente evidencia en la literatura sobre la evaluacion de la direccion vy
profundidad exacta de la herida generada en las perforaciones corneales pues el
conocimiento de la configuracion podria ser de utilidad para la pauta terapéutica.

Hipétesis: Las perforaciones corneales tienen distintos tipos de trayecto segun su
etiologia. Las perforaciones corneales con punto de entrada y salida separados
tendran una camara anterior estrecha o ausente, mientras que las perforaciones
corneales con punto de entrada y salida separados tendran camara anterior
formada.



Objetivo General: Determinar la anatomia del segmento anterior en perforaciones
corneales traumaticas y no traumaticas utilizando AS-OCT swept source con el
modelo Topcon®.

Material y Métodos: Se llevd a cabo un estudio transversal, observacional,
descriptivo de serie de casos en el Instituto de Oftalmologia Fundacion Conde de
Valenciana durante el periodo comprendido entre julio 2019 a agosto de 2019. Se
incluyeron todos los pacientes (incluyendo causas traumaticas y no traumaticas)
con diagnostico de perforacion corneal que hayan firmado consentimiento
informado. Se tomaron al momento del primer contacto una AS-OCT tipo swept
source y se recolectaran los siguientes datos de los pacientes: historia clinica
general y oftalmolégica, agudeza visual, agudeza visual mejor corregida,
biomicroscopia, causa de perforacién, mecanismo de trauma (en el caso de
perforaciones traumaticas), tiempo de evolucion del evento y tratamiento indicado
en cada caso.

Analisis de resultados: Se analizaron los resultados comparando las distintas
imagenes por AS-OCT de los pacientes incluidos en el estudio, se realizé6 un
analisis descriptivo de los hallazgos observados de la serie de casos.

Resultados: Se observd en el presente estudio que las heridas con trayecto
directo (punto de entrada en cara anterior de la cornea y punto de salida en cara
posterior de cornea cercanos) presentaron camara anterior estrecha
probablemente secundario a la salida de humor acuoso directo de la herida y por
lo tanto fuga por ausencia de mecanismo de valvula.

En los pacientes con herida con trayecto indirecto (sitio de entrada y salida
separados) se observo creacion de un “efecto de valvula” debido a la naturaleza
autosellable del trayecto con preservacion de camara anterior.

Conclusién: las heridas con trayecto directo son mas propensas a tener camara
anterior estrecha y heridas con trayecto indirecto mas propensas a camara
formada. Es necesario evaluar con estudios posteriores y un mayor numero de
pacientes la anatomia y comportamiento de la camara anterior durante
perforaciones corneales.



Palabras clave (DeCs): corneal, perforacion.

2. Introduccion

La integridad corneal es sumamente importante tanto para la vision como
mecanismo de defensa, pues al perderse ésta puede generar vascularizacion,
pigmentacién y alteracion de la alineacion de las fibras de colagena, la cual genera
pérdida de la transparencia. *

Las causas de perforacion pueden ser infecciosas (bacteriana, viral, micotica), las
cuales frecuentemente estan relacionadas con los factores de riesgo ocular,
sistémico, demografico y las causas no infecciosas (relacionado a superficie ocular
y autoinmune).

El trauma ocular es una causa importante de pérdida visual en adultos entre los 22
a 44 anos de edad y el prondstico depende de las estructuras involucradas. 4
Entre las clasificaciones que se emplean para evaluar el dafio se encuentran:
Birmingham Eye Trauma Terminology (BETT) y Ocular Trauma Score (OTS). El
sistema de BETT permite definir el tipo de trauma®, ya sea cerrado (contusién o
laceracion lamelar) o abierto (ruptura, penetrante, perforante, cuerpo extrafio). °
Aunque el trauma abierto sea poco comun, las laceraciones y las perforaciones
corneales representan del 6.8 - 14.7% de las lesiones traumaticas. °

Cuando se trata de laceraciones corneales, pueden ser de espesor parcial o total y
su evaluacion puede ser complicada, ya que el edema que aparece es progresivo,
existe deplecion de la camara anterior, presencia de hifema, asi como un cuerpo
extrafio que puede dificultar la exploracion. *

El manejo depende de la etiologia de la perforacion, sin embargo es importante la
medicion del tamafo y la profundidad de ésta, pues la pauta terapéutica es muy
variable.

La tomografia de coherencia Optica frecuentemente se describe como el analogo
del ultrasonido. Funciona utilizando el retraso del tiempo e interferometria. Un
pulso pequeio de luz se divide en un rayo de referencia mientras el otro se dirige
hacia el tejido en cuestion. Se ha vuelto un estudio no invasivo de excelencia en
oftalmologia, durante los ultimos 25 afios su aplicacion clinica y el uso en la
decisién de tratamientos quirdrgicos y médicos ha ganado amplia aceptacion .

Hasta el dia de hoy se han utilizado diferentes métodos para analizar la
microestructura corneal, desde la biomicroscopia hasta el AS-OCT, el cual permite
un analisis detallado de todas las capas de la cérnea, permitiendo asi analizar
cambios en la microarquitectura ®.



Por lo consiguiente, el uso de AS-OCT ha tomado un papel importante para la
evaluacion de la cérnea en diferentes patologias. Desde la medicion del grosor de
diferentes capas de la cornea, neoplasias de la superficie, evaluacion del infiltrado
en las queratitis infecciosas, el uso para clasificar las distrofias y el manejo tanto
pre, trans y post-operatorio para las cirugias refractivas, trasplantes y cirugias de
catarata. °

En ocasiones es dificil evaluar la extension de la lesion cuando se trata de
perforacion corneal: edema corneal, presencia de cuerpo extrano, ausencia de
camara anterior y/o hifema. La extensién de la misma varia segun el tamafo y la
velocidad del fragmento, la profundidad de penetracion y el sitio del impacto. 2 Por
lo que el uso de AS-OCT puede ser una herramienta util para la toma de
decisiones, asi como para el seguimiento.

Se incluiran las siguientes variables: historia clinica general y oftalmoldgica,
agudeza visual, agudeza visual mejor corregida, biomicroscopia, causa de
perforacion, mecanismo de trauma (en el caso de perforaciones traumaticas),
tiempo de evolucion del evento y tratamiento indicado en cada caso.

3. Planteamiento del problema

El dafio corneal es una complicacion potencialmente devastadora para la vision.
Posibles etiologias incluyen causas infecciosas, no infecciosas y traumaticas. En
la fase aguda existe salida del humor acuoso y posteriormente puede existir
sellamiento de la herida por un tapén de fibrina. Cuando una perforacion se lleva a
cabo, puede existir prolapso del iris. . Debido a la importancia clinica de una
perforacion corneal es de vital importancia conocer y entender los cambios
anatomicos que existen en el segmento anterior para poder ofrecer el mejor
manejo a los pacientes en esta entidad.

En la literatura no existe suficiente informacién al respecto con el uso de
tomografia de coherencia 6ptica de segmento anterior.

4. Pregunta de investigacion

¢, Cuales son los cambios anatémicos del segmento anterior por medio de AS-OCT
swept source en perforaciones corneales?



5. Justificacion

Determinar mediante AS-OCT swept source (Topcon®) las caracteristicas de
perforaciones corneales traumaticas y no traumaticas asi como la relaciéon con la
anatomia de la camara anterior (formada o estrecha). Es importante para el
conocimiento oftalmoldgico un entendimiento del comportamiento de la camara
anterior en perforaciones corneales tanto traumaticas como no traumaticas, ya que
al comprender totalmente su afeccion se puede optar por un tratamiento idéneo
para los pacientes dependiendo de la etiologia y el tamafio de la perforacion.

6. Hipotesis

Las perforaciones corneales tienen distintos tipos de trayecto segun su etiologia.
Las perforaciones corneales con punto de entrada y salida separados por gran
distancia tendran una camara anterior estrecha o ausente visualizada por
tomografia de coherencia Optica de segmento anterior, mientras que las
perforaciones corneales con punto de entrada y salida separados tendran camara
anterior formada, debido al efecto de valvula y forma autosellada que este tipo de
perforaciones tendran.

7. Objetivo general

Determinar mediante tomografia de coherencia optica de segmento anterior swept
source modelo Topcon® las caracteristicas de las perforaciones traumaticas y no
traumaticas y la anatomia del segmento anterior.

8. Objetivos especificos

e Determinar los cambios anatdomicos del segmento anterior en perforaciones
corneales traumaticas y no traumaticas utilizando tomografia de coherencia
optica de segmento anterior.
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e Comparar las diferencias de la profundidad de la camara anterior, el
trayecto de la herida y las distancias entre el sitio de entrada y salida en
perforaciones traumaticas vs no traumaticas.

9. Diseno del estudio

Se llevé a cabo un estudio transversal, observacional, descriptivo de serie de
casos en el Instituto de Oftalmologia Fundacion Conde de Valenciana durante el
periodo comprendido entre julio de 2019 a agosto de 2019, el cual incluyeron
pacientes con cualquier etiologia de perforacion.

10.Material y métodos

Descripcion del estudio

Se realiz6 un estudio transversal, descriptivo, observacional, descriptivo de serie
de casos en el Instituto de Oftalmologia durante el periodo comprendido entre
Julio de 2019 a Agosto de 2019, se incluyeron todos los pacientes que acudieron
al Instituto oftalmologico Fundacion Conde de Valenciana en este periodo con
diagndstico en el momento de la revision clinica de perforacion corneal por
cualquier etiologia (infecciosa, autoinmune, desérdenes de superficie o
traumaticas).

Se explico detenidamente el protocolo y se les invitd a participar entregando un
consentimiento informado para su cuidadosa lectura y firma de aceptacion.

Al aceptar participar en el presente estudio se llevo al paciente al departamento de
electrofisiologia del Instituto para la toma de OCT-AS modelo Topcon® poniendo
especial atencién al sitio de perforacion y trayecto de ésta. Se analizaron
posteriormente por los 2 investigadores principales las caracteristicas de interés:

* Profundidad de camara anterior y su relacion con los sitios de entrada y
salida de la cérnea del trayecto

» Clasificacion de cada ojo de acuerdo a su profundidad en:

o Pacientes con “camara formada” (>1.5mm)
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o Pacientes con “camara plana o estrecha” (<1.5mm)
Se analizaron también los siguientes datos de cada paciente:
* Edad al momento del diagndstico
* Patologias de base
» Historia clinica general y oftalmologica
* Agudeza visual al momento del diagnostico
* Causa de perforacion

¢ Tratamiento indicado en cada caso

Captacién de pacientes

Se identificaron pacientes atendidos en los servicios de urgencias, consulta
externa y cornea en el Instituto de Oftalmologia Fundacion Conde de Valenciana
sede Ciudad de México en quienes se haya diagnosticado perforacion corneal sin
tratamiento previo y se les invitd a participar en el estudio y otorgando un
consentimiento informado en los que acepten.

Criterios de inclusion

* Pacientes de cualquier edad con diagnodstico de perforacién corneal por
cualquier etiologia

Criterios de exclusion

* Pacientes con perforacion corneal previamente tratada quirdargicamente o
no quirdrgicamente.

* Pacientes con laceracion corneal parcial o trauma corneal penetrante.
Criterios de eliminacién

* Pacientes que deseen retirarse del estudio en cualquier momento
Tamaiho de muestra

Se captaron pacientes con diagnéstico de perforacion corneal en el periodo
comprendido entre Julio de 2019 a Agosto de 2019, realizando asi una recoleccién
de serie de casos.
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Variables del estudio

Se tendra en cuenta como variables las caracteristicas demograficas de los
pacientes (edad y género).

Se tendra en cuenta como variables en el resultado del estudio de OCT-AS: la
profunidad de la camara anterior.

Asi como, también se analizaran las variables de: etiologia de perforacion,
agudeza visual al momento del diagnostico, tiempo de evolucion y tratamiento
empleado en cada caso.

En el anexo 1 se resumen las variables en una tabla.

Analisis estadistico

Se analizaron los resultados comparando las distintas imagenes por AS-OCT de
los pacientes incluidos en el estudio, se realiz6 un analisis descriptivo de los
hallazgos oservados.

11.Cronograma de actividades

Actividad Mayo - junio Julio - agosto 2019 Agosto 2019

2019

Elaboracién de protocolo y marco tedrico,
evaluacién por Comité de Investigacion, Etica y
bioseguridad

Ajustes segun las recomendaciones por los
comités

Captacion de pacientes

Captura de informacién

Analisis de los datos y de imagenes de OCT

Redaccion de tesis

Envio para titulacion oportuna




12. Aspectos éticos

De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Investigacion para la Salud, en el articulo 17 fraccion |l, éste sera un estudio sin
riesgo, debido a que se realizara una evaluacion oftalmolégica al momento del
evento y analisis del segmento anterior por medio de un estudio no invasivo

(tomografia de coherencia Optica del segmento anterior).

Todos los datos seran estrictamente confidenciales, y seran utilizados unicamente
con fines de investigacion. El investigador principal y el tutor seran los unicos que
tendran acceso a la base de datos.

El presente estudio no presenta riesgos.

13. Aspectos de bioseguridad

Este estudio no maneja residuos biolégicos ni infecciosos de ningun tipo, sin
embargo se trataron con pacientes con un globo ocular abierto por lo que se tuvo

especial cuidado con:
-Utilizar guantes al manipular el globo ocular y anexos del paciente.

-Higiene antes y después de realizar el estudio (tomografia de coherencia éptica
de segmento anterior).

-Cuidado al manipular el globo ocular del paciente (debido a que se trata de
perforacion).

14



14.Financiamiento de la investigacion

* Para llevar a cabo el siguiente proyecto de investigacion, se solicitd la
exoneracion del pago del estudio OCT de segmento anterior para los
pacientes. Este examen fue costeado en su totalidad por el Instituto de
Oftalmologia Fundaciéon Conde de Valenciana, |.A.P.

®* El costo del tratamiento quirdrgico en caso de cada perforacién sera
cubierto en su totalidad por el paciente.

* En caso de tener algun imprevisto sera cubierto por el investigador
principal.

15.Declaracion de conflicto de intereses de los investigadores

No existe interés con casas comerciales.

16.Resultados

Se incluyeron 4 pacientes en el presente estudio: 4 (100%) fueron hombres y la
edad promedio fue de 35,25 afios (rango de 24-43 afos). Las causas de
perforacion se resumen a continuacion en la siguiente tabla (tabla 1):

Tabla 1. Causas de perforacion

Paciente Causa perforacion

Paciente 1 Trauma

Paciente 2 Ulcera bacteriana
Paciente 3 Trauma
Paciente 4 Trauma

La causa mas comun en los pacientes estudiados fue trauma (n=3 75%) y en 1
paciente (25%) la etiologia fue infecciosa (ulcera bacteriana).

Otras de las variables a estudiarse fue el tiempo de evolucion desde la perforacion
corneal hasta el diagndstico en el Instituto. El tiempo de evolucién promedio fue de
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1,28 dias, en la siguiente tabla se muestran los tiempos de evolucion de cada
paciente desde el evento de perforacion hasta el diagndstico (tabla 2):

Tabla 2. tiempo de evolucién

Paciente Tiempo de evolucién

Paciente 1 3 dias

Paciente 2 1 dia
Paciente 3 24 horas
Paciente 4 3 horas

Las agudezas visuales lateralidad de los ojos involucrados se presentan en la
siguiente tabla (tabla 3):

Tabla 3. Agudeza visual

Paciente Agudeza visual

Paciente 1 Ojo derecho:
Movimiento de manos
Paciente 2 Ojo derecho:
Percepcidn de luz
Paciente 3 Ojo derecho:
Percepcidn de luz
Paciente 4 Ojo izquierdo: 20/40

En la siguiente tabla se enlistan los tratamientos otorgados en cada caso de
perforacion (tabla 4):

Tabla 4. Tratamiento indicado

Paciente Tratamiento

Paciente 1 Cierre de heriday
retiro de cuerpo

extrafio intraocular
Paciente 2 Queratoplastia

penetrante tecténica
Paciente 3 Cierre de herida
Paciente 4 No se realiz6
tratamiento en el
Instituto
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Los hallazgos de la tomografia de coherencia 6ptica incluyen:

* Paciente 1: herida superior en sector temporal con autosellamiento por el
tejido iridiano y herida de entrada y salida en el mismo sector con una
camara estrecha (<1.5mm). Ver Fig 1.1

Fig 1.1 Paciente masculino de 24 aios con traumatismo con piedra con herida en
sector superior de cérnea con trayecto de entrada y salida a misma altura con
camara anterior muy estrecha.

* Paciente 2: ulcera corneal con perforacion central y distribucion de liquido y
espacios quisticos a lo largo de todas las capas de la cornea con trayectos
lamelados y camara anterior formada (>1.5mm). Ver Fig 1.2

Fig 1.2 Paciente masculino de 42 afios con ulcera bacteriana central de 15 dias de
evolucion con diagnostico clinico de perforacién corneal de un dia de evolucion.
Se aprecia en la imagen (flecha) el sitio de perforacion y en sectores mas
temporales espacios hiporreflecticos probablemente secundarios a espacios
quisticos con distribucion de humor acuoso a lo largo de las capas de la cérnea.
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* Paciente 3: herida inferior oblicua con trayecto de entrada en sector nasal a
camara anterior, en sector temporal con efecto de valvula con camara
anterior formada (>1.5mm). Ver Fig 1.3

Fig. 1.3 Paciente masculino de 43 afios con herida por cuerpo extraio de vidrio.
Presenta entrada en sector temporal de cérnea y heridas lamelares en capas
internas.

» Paciente 4: Herida en sector inferior de cornea liberando eje visual con
trayectoria lineal (flecha) con sitio de entrada y salida cercanos y camara
anterior estrecha (<1.5mm). Ver Fig. 1.4

Fig. 1.4 Paciente masculino de 32 afios con herida en sector inferior causada por
un alambre de metal con camara estrecha.
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17.Conclusiones

Se observo en el presente estudio que las heridas con trayecto directo (punto de
entrada en la cara anterior de la cornea y punto de salida en cara posterior de
cérnea proximales) presentaron camara anterior estrecha. Esto puede ser
explicado probablemente debido a la salida de humor acuoso directo de la herida y
por lo tanto fuga por ausencia de mecanismo de valvula.

En los pacientes con herida con trayecto indirecto (sitio de entrada y salida
distantes entre ellos) como en el paciente 3, se observo creacion de un “efecto de
valvula” debido a la naturaleza autosellable del trayecto con preservacion de
camara anterior.

Los tratamientos en este tipo de pacientes varian dependiendo de la etiologia y del
tamano de la perforacion. Este estudio sirve de base para futuras investigaciones
con un tamafo de muestra mas amplio y un analisis minucioso de la anatomia y
caracteristicas de ojos con perforaciones corneales, asi como su relacion con la
profundidad de la camara anterior.
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19. Anexos

Anexo 1: Variables utilizadas en el presente estudio.

Sexo Cualitativa Masculino/Femenino Expediente
nominal
Edad Cuantitativa Afos cumplidos Expediente
discreta
Causa de Cualitativa Infecciosa/autoinmune Revision
perforacion nominal / traumatica clinica
Agudeza Cuantitativa LogMar Revision
visual continua clinica
Ojo Cualitativa Derecho/Izquierdo Revisidn
involucrado nominal clinica
Tiempo de Cuantitativa Cantidad de horas-dias Interrogatorio
evolucion continua
Tratamient Cualititativa Parche Expediente
o otorgado nominal cianoacrilato/trasplant
e de
cornea/membrana
amniotica
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Anexo 2: Consentimiento informado utilizado en el presente estudio:

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION MEDICA

Titulo del protocolo: “Evaluacién de perforaciones corneales por tomografia
de coherencia 6ptica de segmento anterior”.

Investigador principal: Dr. Jesus Guerrero Becerril Tutor: Dr. Arturo Ramirez

Miranda

Lugar donde se realizara el estudio: Instituto de Oftalmologia “Fundaciéon Conde
de la Valenciana, |.A.P.”

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en el presente estudio de investigacion
meédica. Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno
de los siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento
informado. Siéntase con absoluta libertad de preguntar sobre cualquier aspecto

que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se
le pedira que firme esta forma de consentimiento, del cual se le entregara una

copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

La perforacion corneal es una emergencia oftalmoldgica definida como una
solucion de continuidad en el espesor total de la cornea con un punto de entrada y
otro de salida en comunicacion con la camara anterior. La tomografia de
coherencia 6ptica de segmento anterior (AS-OCT) provee utilidad cualitativa y
cuantitativa para evaluar el segmento anterior. Las ventajas incluyen: ser un
estudio no invasivo, alta resolucion, no contacto para evaluar caracteristicas como:
el tipo de material del cuerpo extrafo, localizacion, tamafio, profundidad y en caso
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de existir una herida se puede evaluar la direccion y profundidad exacta de las

lesiones y de esta manera analizar de mejor manera el trayecto de la herida.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

Determinar la anatomia del segmento anterior en perforaciones corneales
traumaticas y no traumaticas utilizando AS-OCT swept source con el modelo

Topcon®.

3. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

En caso de aceptar la participacion en este estudio posterior a su consulta médica
de urgencias/oftalmologia integral y corroborar que cuenta con el diagnéstico de
perforacion corneal, explicarle su padecimiento y el tratamiento a seguir, se
procedera a realizar una Tomografia de Coherencia Optica de segmento anterior
para el analisis de las caracteristicas y cambios de su ojo posterior a la
perforacion. No es un procedimiento invasivo. Este se realiza con un equipo
llamado OCT modelo Topcon. Ninguna de estas mediciones tendra costo para
usted.

4. MOLESTIAS O RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

No existen riesgos asociados al uso de tomografia de coherencia optica debido a

que es un estudio no invasivo y donde no se entra en contacto con su ojo.

5. BENEFICIOS QUE PUEDE OBTENER DEL ESTUDIO

Este estudio permitira determinar los cambios que existen en algunas estructuras
de su ojo posterior a sufrir una perforacién con entrada en la cornea (parte mas
anterior del 0jo) y asi contribuira a conocer mas sobre las perforaciones oculares.
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6. ACLARACIONES

-Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria
- Los estudios de tomografia de coherencia Optica no tendran costo para usted

-En el proceso del estudio usted podra solicitar informacién sobre cualquier
pregunta y/o aclaracién de cualquier duda acerca de los procedimientos riesgos y
beneficios. Si requiere ampliar informacién sobre su participacion en el estudio
puede comunicarse al Comité de Etica en Investigacion, al teléfono 54421700
ext. 3212 con la Lic. Edith Romero Chavez.

-Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee,
aun cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo manifestar o
no, las razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad. Sin que

esto cree perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento.

-La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de
investigadores.

-No recibira pago por su participacion

.No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar

la invitacion a participar en este estudio.
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7. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la

informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio
pueden ser publicado o difundidos con fines cientificos.

Convengo en participar en este estudio de investigacion. Recibiré una copia

firmada y fechada de esta forma de consentimiento.
Firma del participante

Fecha:

Testigo 1
Nombre:
Parentesco:
Fecha:
Domicilio:
Testigo 2:
Nombre:
Parentesco:
Fecha:
Domicilio:

Esta parte debe ser completada por el investigador (o su representante):
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He explicado al Sr (a). la

naturaleza y los propositos de la investigacion; le he explicado acerca de los
riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas

en la medida de los posible y he preguntado si tiene alguna duda.

Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar

investigacion con seres humanos y me apego a ella.

8. Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los
propdsitos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios
que implica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo
posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la
normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me

apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el

presente documento.

Nombre y firma del investigador Fecha

No. Telefénico

Este Consentimiento Informado ha sido aprobado por unanimidad en el Comité de
Etica en Investigacion de nuestro Instituto, con fundamento en los Articulos 20, 21,
22 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud.
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